Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Tdentyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyla miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1,004  Kod keaju / Country code 1.0805  Kod pocztowy i miasto [ Postal code and city
PL
1.006 Ulica, ur/ Street, no, | L.oo7 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniad tyllo pola 2 bialym them [ Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1,009 Numer referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia Jub powiadamisnia [ Notification type
L. Pierwsze dla wyrobu / Firsl for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entily details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadiiu zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajgce zmianie

1011 STE 3
In case of change of entily detalls please indicate the data being changed
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1.012 Status podmiotu dokonujacego ninigjszego zgtoszenia ub powiadomienia / Status of the organization making this nct'ifi;;atiun
W - Wytworea [ Manufaclurer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representalive

I « Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Qrganization assembling system or procedure pack

5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, syslem or procedure pack

0 - Swiadczenivdawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ooy OdOnO

L - Laboratorium wyiwarzajace na swaj vzytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. Identyfikacja wytwdrey / Identification of the manufacturer

1,013 Mumer referencyjny / Reference number

1.014  Kod kraju / Country code
JP

1,015 Mazwa wytworcy, petna / Mame of the manufacturer, in full

SYSMEX CORPORATION

1.016 Nazwa wytworcy, skrdcona / Name of the manufaclurer, abbreviated

SYSMEX

1,017 Miasto [ City
Kobe

1.018 Kod pocztowy / Postal code
651-0073

L.019  Ulica, nr / Street, no.

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku

1.020 Skiytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,021 Yinig | nazwisko / Full name

Kazuya Obe

1.022 Telefon [/ Phone
81-78-265-0530

1.023  E-mail

obe,kazuya@sysmex.co. jp

1.024 Faks /[ Fax

D. Identyfikacia autoryzowanego przedsiawiciela / Identification of the authotized representative

1.025 Mumer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowm;égn przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, In full

Sysmex Europe GmbH

1.026 WNazwa autoryzowanego przedstawiciela, slrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

Sysmex Europe

1.029 Miasto / Cily
Norderstedt

1.030 Kod pocztowy / Postal code
22848

1.031  Ulica, nr / Street, no.

Bornbarch 1

1,032 Shrytka pocztowa / PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Thomas Kroeger

1.034 Telefon / Phane
491729293941

1.035 E-mail

kroeger.thomas@sysmex-europe.com

1.036 Faks/ Fax_

E. Ideniyfikacja ... / Identification of the ...

[:] I -...importera / ... Importer

1.037
D - .. dystiybutara / ... distributor

1.032  Numer referancyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Mame of the importer or distributor, in full

Sysmex Polska Sp. z ©.0.

1,041 Mazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the imperter or distributor, abbreviated

Sysmex Polska

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-486

1.044 Ulica, nr/ Street, no,
Aleje Jerozolimskie 176

1.045 Skrytha pocztowa / PO Box

Osoba do kontaltu / Conlact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name

Justyna Kurycyn

1.047 Telefon / Phone
22 572 84 00

1.048 E-mail

info@sysmex.pl

1.049 Faks/ Fax
22 572 84 90
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F. Ideniyfikacja .../ Identification of the organization ...

L

n N

- ... podmiotu zestawiajgeego system lub zestaw zahiegowy / ... assembling system or procedure pack

... pochniotu starylizujgeego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

1.050 4 . . . ;

D 0 - .. Swiadeczenicdawey wykonujgcego acene dzialania / ... carrying out performance evaluation

I:] L - ... laboratorium wytwarzajgce ita swaj uzyielo wyréb IVD / Laboratory produced in home VD device
1.051 MNumaer referencyjny / Reference number 1,052  Kod kraju / Country code
1.053 Mazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa podmiotu, skrdcona / Name of the erganization, abbreviated
1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocziowy / Postal code
1.057 Ulica, nv / Street, no. 1.058 Skyytka pocztowa / PO Box
Osoba do kentaktu / Contact person
1.059 Imig i nazwisko / Full name 1,060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identvfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia petpomochik ustanowiony na mocy art, 33 KPA

To be filled In by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Palish Code of Administrative Procedure

1.063 Imig i nazwisko / Full name
1,064 Miasto [ Cily 1,065 Kod pocziowy [ Poslal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocziowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.06Y9  Faks [ Fax
H. Liczba wyrobow ohjetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podad wiadciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no altached forms of given type
1,070 Liczba dolgczonych Zakgeznikdw nr 2 / Mumber of attached forms no, 2 0
1.071 Liczba dolgeczonych Zatgeznilidw ne 3 / Number of altached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zalqeznikach nr 4 / Nurber of devices listed in attached forms no. 4 1
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-02-16
MNazwisko / Name Justyna Kurycyn Podpis / Signature Z; J// —
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A, Identylikacia powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zatgeznila nr 4 w obrgbie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika av 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

1 Ordinal number af Torm no, 4 within this notification

B, Wylaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr referencyiny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Automated Hematology Slide Preparation Unit SP-50

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto [ Cily Warszawa Data / Date 2018-02-16
Nazwisko / Name Justyna Kurycyn Padpis / Signature ’j %’ —
T

1) Wyroby rdzniace ste nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem ub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiesclc w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub majg:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wylwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlankowskim,
- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jadna, mozliwie najbardzie) szczegotowy nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrabu wedlug Glohalng] Nomenklatury Wyrohdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrabdw medyeznyeh,
- te samq klasyfikacjg albo kwalifikacje,
- wspolng ocene zgodnosa wykonang 7 uzycien tych samych procedur oceny zgodnosel,
- wspolny certyfikat zgoadnosa lub wspdine cerlyfikaty zgodnosc, jezeli w acenie ich zgodnosal brata udzial jednostka notyfikowana,
= jeden numer referancyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlows w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgee te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilodciach lub roznia sig nazwg handlowg, typem, madelam, wersjg wykonania, wersjq oprogramowanta,
rozmiaremm, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli adpowladajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
luly zestawach zabiegowych maga by uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Signed by /
Podpisano przez:

Magdalena
Zakrzewska

Date / Data:
2024-10-04 23:19
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